PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podéani v pitné vodé pro kura doméaciho, krity, kachny
a perlicky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

AMPTOlIUM ...t 400,0 mg

(odpovida 452,4 mg amprolii hydrochloridum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) ...ccoovieiiiiiieeeeeeeeee 9 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé.

Ciry Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kur doméci, krity, kachny a perlicky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba strevni kokcididzy zplisobené Eimeria spp. citlivymi na amprolium.

43  Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V piipadé zjiSténi nedostatecné ucinnosti béhem lécby sdélte tuto skutecnost piisluSnym
narodnim organiim.

Tento veterindrni 1éCivy piipravek by nemél byt pouzivan spole¢né s doplitkovymi latkami
do krmiva nebo jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky, které by mohly ovliviiovat G¢innost
ptipravku, jako jsou ,.kokcidiostatika* a ,,histomoniostatika®.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Stejn¢ jako u jinych antiparazitik mize Casté a opakované uzivani antiprotozoalnich latek
ze stejné skupiny vést k rozvoji rezistence. Pokud je pfitomna rezistence, melo by se zvazit
pouziti jinych antiprotozoik z jiné skupiny / s jinym mechanismem t¢inku.

Ptipravek neni urCen k preventivnimu pouziti. Tento piipravek by mél byt vyhrazen
pro piipady propuknuti kokcidiézy v disledku nedostupnosti vakciny, v ptipad¢ nedostatecné
ucinnosti vakciny a u vakcinovanych hejn vystavenych diagnostikovanému silnému
infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pied plnym rozvojem imunity.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zvifatim

Tento ptipravek je kysely a miize zplsobit podrazdéni nebo poleptani kiize, oci, hrdla
a dychacich cest.

Zabraiite veskerému fyzickému kontaktu s ptipravkem, véetné veskerych vypart.

Pfi manipulaci s ptipravkem noste nepropustné rukavice a ochranné bryle.

Vybrané ochranné rukavice musi vyhovovat specifikaci smérnice EU 89/686/EHS a od ni
odvozené normy EN 374.

V ptipadé kontaktu s pokozkou nebo o¢ima thned omyjte zasazené misto ¢istou tekouci vodou
a odstranite kontaminovany odév. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kafi.

V piipadé¢ ndhodného poziti vyplachnéte usta Cerstvou vodou, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kari.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na amprolium nebo na benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s ptfipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opatieni
Amprolium je velmi perzistentni latka v padé.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly teratogenni Uc¢inky. Bezpe€nost amprolia
nebyla u nosnic zkouména. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

4.8  Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Amprolium je antikokcidikum patiici do skupiny analogi thiamint. Proto mtize byt ti€¢innost
amprolia snizena pii soucasném podavani piipravkl obsahujicich komplex vitaminu B.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podani v pitné vode.

Davkovani pro kazdy cilovy druh zvifat je 20 mg amprolia’kg zivé hmotnosti/den (odpovida
0,5 ml peroralniho roztoku/10 kg Zivé hmotnosti/den) po dobu 5 az 7 po sob¢ nasledujicich
dni.

Pti piipravé medikované vody je tfeba vzit v Givahu Zivou hmotnost zvifat, kterd maji byt
léCena, a jejich skutecnou denni spotiebu vody. Spotfeba se muze liSit v zavislosti
na faktorech, jako je v€k, zdravotni stav, plemeno a systém chovu. K vypoctu poZzadovaného



objemu veterinarniho 1é¢ivého piipravku v ml na litr pitné vody se pouZzije nasledujici
vypocet:

0,05 ml pfipravku  Primérnd Zzivda hmotnost Pocet
na 1kg Zivé (kg) zvitat, kterd maji
hmotnosti byt denné oSetiena
X X ... ml peroralniho
= roztoku/l  pitné
vody

Celkova spotteba vody (1) hejna ptedchazejici den

Zvitata, ktera jsou l1éCena, musi mit dostatecny piistup k systému zdsobovani vodou, aby byla
zajiSténa odpovidajici konzumace vody. Béhem lécebného obdobi by nemél byt k dispozici
7adny jiny zdroj pitné vody. Medikovana pitna voda musi byt vyménovana kazdych 24 hodin.

Po skonceni 1écebného obdobi musi byt systém zasobovani vodou nélezit¢ vycistén, aby se
zabranilo pfijmu subterapeutickych mnoZzstvi u¢inné latky.

Rozpustnost v pitné vodé az 100 ml pfipravku na litr se vyuziva pii pfipravé zdsobnich
roztokli pro pouziti v systému davkovani vody, ktery nasledné fedi pfipravek na spravnou
kone¢nou koncentraci. U zéasobnich roztokli a pii pouziti davkovace dbejte na to, abyste
nepfekro¢ili maximalni rozpustnost. Upravte nastaveni pratoku davkovaciho cerpadla
podle koncentrace zasobniho roztoku a piijmu vody léenych zvifat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nezéadouci ucinky amprolia ve vysokych davkéach jsou zplsobeny nedostatkem thiaminu.
Tento nedostatek 1ze kompenzovat zvySenim pfijmu thiaminu.

411 Ochranna(é) Ihita(y)

Maso: Bez ochrannych Ihtt.
Vejce: Bez ochrannych 1htt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: antiparazitika, jind antiprotozoika, amprolium.
ATCvet kéd: QP5S1AX09.

51  Farmakodynamické vlastnosti

Amprolium je antikokcidikum, které patii do skupiny thiaminovych analogli. Amprolium
pusobi jako kompetitivni antagonista thiaminu v rdmci metabolismu transportu thiaminu.
Zasahuje do metabolismu cukrt potfebnych pro mnozeni a pteziti kokcidii.

V laboratornich studiich provadénych in vitro bylo prokazano, ze schizonty Eimeria tenella
a hostitelské stfevni buniky mohou pfijimat thiamin formou pasivni difuze nebo aktivné,
transportem zavislym na energii a pH. Amprolium kompetitivné¢ inhibovalo oba systémy,
nicmén¢ bylo prokazéano, Ze citlivost cizopasnika na amprolium je vétsi nez citlivost hostitele.



Jak bylo prokézano u kufat, ktera byla uméle infikovana Eimeria maxima, podavani amprolia
ma za nasledek, ze ¢ast makrogamet a oocyst vykazuje morfologické anomalie, coz miize byt
divodem snizené sporulace.

5.2 Farmakokinetické udaje
Amprolium se po peroralnim podani slabé vstiebava. Maximalni plazmatické koncentrace
1é¢ivé latky je dosazeno za 4 hodiny.
Amprolium se vylucuje predevSim trusem.
Environmentalni vlastnosti
Amprolium je velmi perzistentni latka v pade.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)
Cisténa voda

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 24 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100ml lahvicka: lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté uzaviend vickem z polyethylenu
o vysoké hustoté s krouzkem pro kontrolu neopravnéné manipulace a s rozsifenym vnitinim

tésnénim z polyethylenu.

11 lahev: lahev z polyethylenu o vysoké hustoté¢ uzaviend vickem z polyethylenu o vysoké
hustoté s vnitinim tésnénim vyrobenym z vrstev polyethylenu/PET/hliniku/papiru.

51 vicedavkova nadoba: vicedavkovd nadoba z polyethylenu o vysoké hustoté uzaviend
vickem z polyethylenu o vysoké hustot¢ s wvnitfnim tésnénim vyrobenym z vrstev
polyethylenu/PET/hliniku/kartonu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého



pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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